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Die Eriindung betrifft eine Endoprothese mit ei- 


umlegierung folgenderZusammensetzung enthalt: Ma- 



ner Tragstruktur, welche einen metallischen Werkstoff 
enthalt, wobei der metallische Werkstoff eine Magnesi- 



gnesium:> 90%, Yttrium: 3,7% - 5,5%, Seltene Erden: 
1,5% -4,4%, Rest: < 1%. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betriffteine Endoprothese mit ei- 
ner Tragstruktur, welche einen metallischen Werkstoff 
enthalt. Die Erfindung betrifft insbesondere intralumina- 
le Endoprothesen wie Stents. 

[0002] Viele Endoprothesen haben den Zweck ; im In- 
neren des Korpers eines Patienten eine Stiitzfunktion 
zu ubernehmen. Dementsprechend sind Endoprothe- 
sen implantierbar ausgefiihrt und besitzen eine Trags- 
truktur, die die Stiitzfunktion gewahrleistet. Bekannt 
sind Implantate aus metallischen Werkstoffen. Die Wahl 
von Metallen als Werkstoff fur die Tragstruktur eines 
derartigen Implantats beruht vor allem auf den mecha- 
nischen Eigenschaften von Metallen. 
[0003] In einigen Fallen, insbesondere im Falle sol- 
cher intraluminaler Endoprothesen wie Stents ist eine 
dauerhafte Stiitzfunktion durch die Endoprothese nicht 
erforderlich. Vielmehr kann sich in einigen dieser An- 
wendungsfalle das Korpergewebe unter Anwesenheit 
der Stiitzprothese derart erholen, dass eine dauerhafte 
Stiitzwirkung durch die Prothese nicht erforderlich ist. 
Dies hat zu dem Gedanken gefiihrt, solche Prothesen 
aus bioresorbierbarem Material zu fertigen. 
[0004] Insbesondere in der DE 1 97 31 021 ist ein bio- 
resorbierbarer Metallstent bekannt, dessen Werkstoff 
als Hauptbestandteil Magnesium, Eisen oderZink ent- 
halt. 

[0005] Insbesondere metallische Stents sind in gro- 
wer Zahl bekannt. EinerderHauptanwendungsbereiche 
solcher Stents ist das dauerhafte Weiten und Offenhal- 
ten von GefaBverengungen, insbesondere von Veren- 
gungen (Stenosen) der HerzkranzgefaBe. Daneben 
sind auch Aneurysmenstents bekannt, die eine Stutz- 
funktion fur eine beschadigte GefaBwand bieten. Der- 
artige Stents besitzen in der Regel eine Umfangswan- 
dung von ausreichenderTragkraft, urn das verengte Ge- 
faB im gewiinschten MaBe off en zu halten. Urn einen 
ungehinderten Blutfluss durch den Stent zu ermogli- 
chen, ist diese an beiden Stirnseiten offen. Dietragende 
Umfangswandung wird in der Regel von einer gitterar- 
tigen Tragstruktur gebildet, die es erlaubt, den Stent in 
einem komprimierten Zustand mit kleinem AuBendurch- 
messer bis zur zu behandelnden Engstelle des jeweili- 
gen GefaBes einzufiihren und dort beispielsweise mit 
Hilfe eines Ballonkatheters soweit aufzuweiten, dass 
das GefaB unter Anwesenheit des Stents nach entfer- 
nen des Ballonkatheters den gewiinschten, vergroBer- 
ten Innendurchmesser aufweist. An den Stent wird da- 
her grundsatzlich die Anforderung gestellt, dass seine 
Tragstruktur im aufgeweiteten Zustand eine ausrei- 
chende Tragkraft aufweist, urn das GefaB offen zu hal- 
ten. Urn unnotige GefaBbeschadigungen zu vermeiden, 
ist auBerdem gewiinscht, dass der Stent nach dem Auf- 
weiten nach Entfernen des Ballons nurwenig elastisch 
zuruckfedert (Recoil), urn den Stent beim Aufweiten nur 
moglichst wenig iiberden gewiinschten Enddurchmes- 
ser hinaus weiten zu miissen. Weitere Kriterien, die in 



Bezug auf einen Stent wiinschenswert sind, sind bei- 
spielsweise eine gleichmaBige Flachenabdeckung, ei- 
ne Struktur, die eine gewisse Flexibilitat in Bezug auf 
die Langsachse des Stents erlaubt und dergleichen. 

5 [0006] Neben den gewiinschten mechanischen Ei- 
genschaften eines Stents soil dieser moglichst in einer 
Weise mit dem Korpergewebe am Implantationsort in- 
teragieren, dass es nicht zu erneuten GefaBverengun- 
gen, insbesondere durch den Stent selbst hervorgeru- 

10 fenen GefaBverengungen kommt. Eine Restenose 
(Wiederverengung des GefaBes) soil moglichst vermie- 
den werden. Auch ist es wiinschenswert, wenn von dem 
Stent moglichst gar keine oder nur eine sehr geringe in- 
flammatorische Wirkung ausgeht. In Bezug auf einen 

15 biodegradierbaren Metallstent ist es dariiber hinaus 
wiinschenswert, dass von den Abbauprodukten des 
Metallstents moglichst wenig negative physiologische 
Wirkungen und wenn moglich sogar positive physiolo- 
gische Wirkungen ausgehen. 

20 [0007] Vordiesem Hintergrund liegtdervorliegenden 
Patentanmeldung die Aufgabe zugrunde, eine Endo- 
prothese der Eingangs genannten Art hinsichtlich ihrer 
Eigenschaften zu optimieren. 

[0008] ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe durch 
25 eine Endoprothese der Eingangs genannten Art gelost, 
deren metallischer Werkstoff eine Magnesiumlegierung 
folgender Zusammensetzung enthalt: 

Magnesium: > 90 % 

30 

Yttrium: 3,7% -5,5% 

Seltene Erden: 1,5% -4,4% 

35 Rest: < 1 % 

[0009] Diese Losung beruht auf der unerwartenden 
Erkenntnis, dass eine Endoprothese, die ganz oderteil- 
weise aus der genannten Magnesiumlegierung besteht, 

40 hinsichtlich der vielfaltigen, wiinschenswerten Eigen- 
schaften viele der Anforderungen in ganz besonders po- 
sitiver Weise erfullt. Neben den mechanischen Anf orde- 
rungen erfullt ein Werkstoff oft ganz oderteilweise aus 
der genannten Magnesiumlegierung auch die weiteren 

45 physiologischen Eigenschaften, als da sind geringe in- 
flammatorische Wirkung und nachhaltige Verhinderung 
von Gewebewucherungen wie beispielsweise Resteno- 
ses In der Tat haben Versuche ergeben, dass die Ab- 
bauprodukte der genannten Magnesiumlegierung nicht 

so nur wenig oder gar keine negativen physiologischen 
Wirkungen haben, sondern prima facie sogar positive 
Eigenschaften. Daher stellt die genannte Magnesium- 
legierung unter der Vielzahl der denkbaren Werkstoffe 
eine unerwartet gliickliche Auswahl dar. 

55 [0010] Vorzugsweise betragt der Yttriumanteil der 
Magnesiumlegierung zwischen 4 % und 5 %. Der Anteil 
Seltener Erden an der Magnesiumlegierung liegt vor- 
zugsweise zwischen 1,5 % und 4 % ein bevorzugtes 
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Seltene-Erden-Element ist Neodym. Der Restanteil an 
der Magnesiumlegierung von unter 1 % ist vorzugswei- 
se zum groBten Teil von Zirkonium und daneben mog- 
licherweise von Lithium gebildet. 

[0011] Aufgrund derauBerordentlich positiven Eigen- 5 
schaften der genannten Magnesiumlegierung besteht 
die Tragstruktur der Endoprothese vorzugsweise zur 
Ganze aus der Magnesiumlegierung. 
[001 2] Der Werkstoff der Tragstru ktu r ist vo rzugswei- 
se stranggepresst. Es hat sich herausgestellt, dass die 10 
Verarbeitung des Werkstoffes dessen physiologische 
Wirkung beeinflusst. In diesem Sinne wird eine Trags- 
truktur bevorzugt, welche die folgenden physiologi- 
schen Eigenschaften ineinschlagigbekanntenZelltests 
aufweist: in dem Vitalitatstest MTS uber 70% Absorption '5 
bei 490 nm bezogen auf glatte Muskelzellen (koronare 
Endothel-Zellen) mit 100%, d.h. eine Zelliiberlebensra- 
te von uber 70% bei Kultivierung der Zellen mit einem 
Eluat des Werkstoffs der Tragstruktur im Vergleich zu 
unbehandelten Zellen. In dem Proliferationstest mit 20 
BrdU (Bromdeoxyuridin) ergibtsich eine Proliferations- 
hemmung auf unter 20% bezogen auf unbehandelte 
glatte Muskelzellen, d.h. unter dem Einfluss der Magne- 
siumlegierung der Tragstruktur betragt die Zahl der auf- 
grund der Aufnahme von BrdU fluorezierenden Zellen 25 
20% bezogen auf eine Gesamtheit von 100% in dem 
Vergleichstest mit unbehandelten Muskelzellen. Wah- 
rend beispielsweise stranggepresste Tragstrukturen 
aus der Magnesiumlegierung diese physiologischen Ei- 
genschaften besitzen, hat sich herausgestellt eine ge- 30 
gossene Tragstruktur diese Eigenschaften nicht besitzt. 
Diese physiologischen Eigenschaften sind somit zumin- 
dest zum Teil durch den Herstellungsprozess bedingt 
und nicht notwendigerweise inherente Eigenschaften 
der Magnesiumlegierung. Ein Einflussfaktor ist auch die 35 
Warmebehandlung der Magnesiumlegierung wahrend 
der Verarbeitung zur fertigen Tragstruktur. 
[0013] Die Endoprothese ist vorzugsweise als intralu- 
minale Endoprothese ausgebildet. Besonders bevor- 
zugt ist eine Endoprothese, die als Stent, und zwar ins- 40 
besondere als Koronarstent oder als peripherer Stent 
ausgebildet ist. Koronarstents, die die genannte Magne- 
siumlegierung enthalten, haben im Versuch eine Sum- 
me unerwartet positiver Eigenschaften gezeigt. 
[0014] Vor alien fur eine Tragstruktur fur Stents bietet 45 
es sich an, diese in an sich bekannter Weise entweder 
als selbstexpandierende Tragstruktur oder als ballonex- 
pandierbare Tragstruktur zu gestalten. Fur eine ballon- 
expandierbare Tragstruktur kommt vor allem eine Her- 
stellung aus einem Rohr in Frage, welches beispiels- so 
weise mit Hilfe eine Lasers geschnitten wird. Fur eine 
selbstexpandierende Tragstruktur aus Magnesiumle- 
gierung bietet sich ein Drahtstent an, der aus Draht ge- 
formt ist, welcher die Magnesiumlegierung enthalt. 
[0015] Die Tragstruktur ist vorzugsweise gitterartig 55 
ausgebildet und wird von Stegen sowie von von den 
Stegen umschlossenen, radialen Offnungen gebildet. 
Diese Stege haben vorzugsweise derart ahnliche Quer- 



schnittsflachen, dass das Verhaltnis von groBter zu 
kleinster Querschnittsflache kleiner als 2 ist. Ahnliche 
Steg-Querschnittsflachen fuhren dazu, dass das Im- 
plantat in alien Bereichen etwa gleichmaBig schnell ab- 
gebaut wird. 

[0016] Dem gleichmaBigen Abbau des Implantats 
dienen auch Stege, bei denen das Verhaltnis vom 
groBten zum kleinsten Minima/querschnitt - im Sinne ei- 
nes jeweils kleinsten Durchmessers - kleiner als 3 ist. 
[0017] Im Falle eines bevorzugten Aufbaus eines 
Stents aus Stegringen, die durch Verbindungsstege ver- 
bunden sind, haben die Verbindungsstege vorzugswei- 
se eine kleinere Querschnittsflache oder einen kleine- 
ren minimalen Durchmesser, als die Stege, die die Steg- 
ringe bilden. Dadurch wir erreicht, dass die Verbin- 
dungsstege im Korper eines Patienten schneller abge- 
baut werden, als die Stegringe. Dies wiederum hat zur 
Folge, dass eine axiale Flexibility des Stents durch Ab- 
bau der Verbindungsstege schneller zunimmt, als die 
Tragkraft des Stents in Folge des Abbaus der Stegringe 
abnimmt. Dieses Merkmal, Verbindungsstege im Ver- 
gleich zu tragenden Stegen dunner zu gestalten, ist 
nicht nur im Zusammenhang mit den hier interessieren- 
den Magnesium-Stents sondern im Zusammenhang mit 
jeder Art von bioresorbierbaren Stents von selbstandi- 
ger, erfinderischer Bedeutung. 
[0018] SchlieBlichsind Endoprothesen bevorzugt, die 
einen physiologisch wirksamen Wirkstoff tragen, insbe- 
sonderewenigstens mit einem Medikamentbeschichtet 
sind. 

[0019] Die Erfindung soli nun anhand eines Ausfuh- 
rungsbeispiels mit Hilfe der Figuren naher erlautert wer- 
den. Von den Figuren zeigen: 

Figur 1 eine schematische Darstellung einer Endo- 
prothese in Form eines Stents; 

Figur2eineAbwicklungderTragstrukturdes Stents 
aus Figur 1 und 

Figur 3 einen Querschnitt durch einen Steg der 
Tragstruktur aus Figur 2. 

[0020] Figur 1 zeigt eine Endoprothese als endolumi- 
nale Prothese in Form eines Stents mit einer Tragstruk- 
tur 10. Dieser Stent und seine Tragstruktur 10 haben die 
Form eines an seinen Stirnseiten offenen Hohlkopers, 
dessen Umfangswandung von der Tragstruktur 10 ge- 
bildet ist, die wiederum von teilweise gefalteten Stegen 
12 gebildet ist. Die Stege 12 bilden Stutzabschnitte 14, 
welche von jeweils einem in Langsrichtung ringformig 
geschlossenen, zick-zack- oder maanderformig gefal- 
teten Steg 12 gebildet sind. 

[0021] Die Tragstruktur 10 des Stents wird von meh- 
reren solcher in Langsrichtung aufeinanderfolgender 
Stutzabschnitte 12 gebildet. Die Stutzabschnitte bzw. 
Stegringe 14 sind uber Verbindungsstege 16 miteinan- 
der verbunden. Jeweils zwei in Umfangsrichtung anein- 
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ander benachbarte Verbindungsstege 1 6 sowie die zwi- 
schen diesen Verbindungsstegen 16 einander gegen- 
uberliegenden Teilabschnitte der Stegringe oder Stiitz- 
abschnitte 1 4 def inieren eine Masche 1 8 des Stents 10. 
Eine solche Masche 1 8 ist in Figur 1 hervorgehoben dar- 
gestellt. Jede Masche 18 umschlieBt eine radiale Off- 
nung der Umfangswandung bzw. der Tragstruktur des 
Stents 1 0. 

[0022] Jeder Stegring 14 weist etwas drei bis sechs 
iiber den Umfang des Stents 1 0 gleich verteilte Verbin- 
dungsstege 16 auf, die jeweils einen Stegring 14 mit 
dem benachbarten Stegring 14 verbinden. Dement- 
sprechend weist der Stent 10 in Umfangsrichtung zwi- 
schen zwei Stutzabschnitten 14 jeweils drei bis sechs 
Maschen auf. 

[0023] Aufgrund der Faltung der Stege 1 2 ist der Stent 
10 in Umfangsrichtung expandierbar. Dies geschieht 
beispielsweise mit einem an sich bekannten Ballonka- 
theter, der an seinem distalen Ende einen mittels eines 
Fluids expandierbaren Ballon aufweist. Der Stent 10 ist 
im komprimierten Zustand auf den deflatierten Ballon 
aufgecrimpt. Mit Expansion des Ballons werden sowohl 
der Ballon als auch der Stent 1 0 aufgeweitet. Anschlie- 
I3end kann der Ballon wieder deflatiert werden und der 
Stent 1 0 lost sich von dem Ballon. Auf diese Weise kann 
der Katheter gleichzeitig dem Einfiihren des Stents 10 
in ein BlutgefaB und insbesondere in ein verengtes 
HerzkranzgefaB sowie zum Expandieren des Stents an 
diesem Ort dienen, 

[0024] In Figur 2 ist ein Ausschnitt aus einer Abwick- 
lung der Umfangswandung des Stents 10 dargestellt. 
Die Abwicklung zeigt den komprimierten Zustand des 
Stents 1 0. 

[0025] In Figur 3 ist der in Figur 2 eingezeichnete 
Schnitt A-A durch einen Steg 12 des Stents 10 darge- 
stellt. Es ist zu erkennen, dass der Steg 12 einen recht- 
eckigen Querschnitt besitzt und in radialer Richtung be- 
zogen auf den Stent eine Dicke d aufweist. Die Ausdeh- 
nung eines Steges 12 in Umfangsrichtung des Stents 
ist die Breite b. 

[0026] In bevorzugten Ausfuhrungsvarianten des 
Stents haben die Stege 12 alle eine in etwa ahnliche 
Querschnittsflache, so dass zu mindest das Verhaltnis 
von groBter zu kleinster Querschnittsflache nicht groBer 
ist als zwei. 

[0027] Auch sollte jeweils die kleinste Ausdehnung 
der Stege 1 2 des Stents 1 0 - je nach dem b oder d - fur 
den gesamten Stent entweder in dem Sinne gleich sein, 
dass das Verhaltnis der relativ groBten kleinsten Aus- 
dehnung eines Steges 12 an einem Ort des Stents 10 
zur relativ kleinsten kleinsten Ausdehnung eines Stegs 
12 an einem anderen Ort des Stents 10 kleiner ist als 
zwei. 

[0028] Die Verbindungsstege 1 6 haben einen kleine- 
ren Querschnitt als die Stege 1 2. Sie sind insbesondere 
diinner, das heiBt, das MaB d ist geringer als bei den 
Stegen 12. Dies hat zur Folge, dass die Verbindungs- 
stege die ersten sind, die im Korper eines Patienten ab- 



gebaut werden. Damit erhoht sich die axiale Biegsam- 
keit des Stents bei gleichzeitig weiterhin durch die Steg- 
ringe 14 gegebenerStutzwirkung des Stents. DieStutz- 
wirkung des Stents 10 nimmt durch den langsameren 
5 Abbau der Stegringe 14 im Vergleich zu den Verbin- 
dungsstegen 1 6 langsamer ab, als die axiale Flexibilitat 
zunimmt. 

[0029] Die Tragstruktur des in den Figuren dargestell- 
ten Stents 10 besteht aus einer Magnesiumlegierung, 

10 deren Magnesiumanteil groBer ist als 90 %. Daneben 
umfasst die Magnesiumlegierung Yttrium mit einem An- 
teil von 4 % bis 5 % sowie Neodym als Seltene-Erden- 
Element mit einem Anteil von 1 ,5 % bis 4%. Die Rest- 
bestandteile der Legierung sind kleiner als 1 % und wer- 

15 den zum groBten Teil von Lithium oder Zirkonium gebil- 
det. 



Patentanspruche 

20 

1. Endoprothese mit einer Tragstruktur (10), welche 
einen metallischen Werkstoff enthalt, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der metallische Werkstoff eine 
Magnesiumlegierung folgenderZusammensetzung 
25 enthalt: 

Magnesium: > 90% 

Yttrium: 3,7% - 5,5% 

30 

Seltene Erden: 1 ,5% - 4,4% 

Rest: < 1 % 

35 2. Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Yttrium-Anteil der Magnesium- 
legierung zwischen 4% und 5% betragt. 

3. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
40 zeichnet, dass der Anteil seltener Erden an der 

Magnesiumlegierung zwischen 1,5% und 4% be- 
tragt. 

4. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
45 zeichnet, dass der Anteil seltener Erden an der 

Magnesiumlegierung von Neodym gebildet ist. 

5. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der RestAnteil an der Magnesium- 

so legierung zum groBten Teil von Zirkonium gebildet 
ist. 

6. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Tragstruktur 

55 (10) aus einer Magnesium-Legierung gemaB der 
Anspruche 1 bis 5 besteht. 

7. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
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dadurch gekennzeichnet, dass die Tragstruktur 
stranggepresst ist 

8. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Endoprothese als intraluminale 
Endoprothese ausgebildet ist. 

9. Endoprothese nach Anspruch 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Endoprothese als Stent ausge- 
bildet ist. 

10. Endoprothese nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Endoprothese als Koronarstent 
oder als peripherer Stent ausgebildet ist. 

11. Endoprothese nach Anspruch 9 oder 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Endoprothese als 
selbstexpandierender oder als ballonexpandierba- 
rer Stent ausgebildet ist. 

12. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Tragstruktur Schneiden eines 
Rohres aus einem Stuck hergestellt ist. 

13. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Tragstruktur aus einem Draht 
geformt ist, der die Magnesiumlegierung enthalt. 

14. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Tragstruktur (10) einen langs- 
gestreckten Hohlraum umschlieBt, welcher an sei- 
nen Stirnseiten often ist, 

15. Endoprothese nach Anspruch 14, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Tragstruktur (10) gitterar- 
tig ausgebildet und von Stegen (12, 16) sowie von 
Stegen umschlossenen, radialen Offnungen gebil- 
det ist. 

16. Endoprothese nach Anspruch 15, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Stege (12) der Tragstruk- 
tur samtlich einederartahnliche Querschnittsflache 
aufweisen, dass das Verhaltnis von groBter zu 
kleinster Querschnittsflache kleiner als 2 ist. 

17. Endoprothese nach Anspruch 15, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Stege (12) derTragstruk- 
tursamtlich einederartahnlichen minimalen Durch- 
messer aufweisen, dass das Verhaltnis von 
groBtem zu kleinstem minimalen Durchmesser klei- 
ner als 2 ist. 

18. Endoprothese nach Anspruch einem der Anspru- 
che 15 bis 17, mit einer Tragstruktur (10), die von 
Stegen (12) gebildete Stegringe (14) und benach- 
barte Stegringe miteinander verbindende Verbin- 
dungsstege (16) umfasst, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Verbindungsstege (16) eine kleinere 



8 

Querschnittsflache oder einen kleineren minimalen 
Durchmesser haben, als die Stege (1 2), welche die 
Stegringe (14) bilden. 

5 19. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Endoprothese einen physiolo- 
gisch wirksamen Wirkstoff tragt. 

20. Endoprothese nach Anspruch 19, dadurch ge- 
10 kennzeichnet, dass die Endoprothese mit wenig- 
stens einem Medikament beschichtet ist. 
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